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REGULAMENTO (UE) 2023/...
DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

de 14 de junho de 2023

que estabelece regras especificas relativas aos medicamentos para uso humano destinados a

serem introduzidos no mercado na Irlanda do Norte e que altera a Diretiva 2001/83/CE

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 114.°

e o artigo 168.°, n.° 4, alinea c),

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Ap6s transmissao do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,
Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e Social Europeu?,
Ap0s consulta ao Comité das Regides,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario?,

1 Parecer de 27 de abril de 2023 (ainda ndo publicado no Jornal Oficial).
2 Posi¢do do Parlamento Europeu de 9 de maio de 2023 (ainda ndo publicada no Jornal
Oficial) e decisdo do Conselho de 30 de maio de 2023.
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Considerando o seguinte:

(1) O Acordo sobre a saida do Reino Unido da Gra-Bretanha e da Irlanda do Norte da Unido
Europeia e da Comunidade Europeia da Energia Atomica (o «Acordo de Saiday) foi
celebrado em nome da Unido através da Decisdo (UE) 2020/135 do Conselho! e entrou em
vigor em 1 de fevereiro de 2020. O periodo de transic¢ao referido no artigo 126.° do Acordo
de Saida, durante o qual o direito da Unido continuou a ser aplicavel ao Reino Unido e no

seu territdrio, nos termos do artigo 127.° do mesmo acordo, terminou em 31 de dezembro

de 2020.

(2) O Protocolo relativo a Irlanda/Irlanda do Norte (o «Protocolo») faz parte integrante do

Acordo de Saida.

1 Decisao (UE) 2020/135 do Conselho, de 30 de janeiro de 2020, relativa a celebragao do
Acordo sobre a Saida do Reino Unido da Gra-Bretanha e da Irlanda do Norte da Unido
Europeia e da Comunidade Europeia da Energia Atomica (JO L 29 de 31.1.2020, p. 1).
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3)

(4)

)

As disposic¢des do direito da Unido enumeradas no anexo 2 do Protocolo aplicam-se, nas
condi¢des previstas nesse anexo, ao Reino Unido e no seu territorio no que diz respeito a
Irlanda do Norte. Essa lista inclui a Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho! e 0 Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho?. Por
conseguinte, os medicamentos introduzidos no mercado da Irlanda do Norte devem

respeitar essas disposigdes do direito da Unido.

A Diretiva 2001/83/CE prevé regras aplicaveis aos medicamentos para uso humano e o
Regulamento (CE) n.° 726/2004 prevé procedimentos da Unido para a autorizacao de

medicamentos para uso humano.

A fim de ter em conta a situacdo especifica da Irlanda do Norte, é adequado adotar regras
especificas relativas a introdugdo no mercado na Irlanda do Norte de medicamentos para

uso humano.

Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que
estabelece um codigo comunitario relativo aos medicamentos para uso humano (JO L 311

de 28.11.2001, p. 67).

Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margo de
2004, que estabelece procedimentos da Unido de autorizagao e de fiscalizagdo de
medicamentos para uso humano e que cria uma Agéncia Europeia de Medicamentos (JO L
136 de 30.4.2004, p. 1).
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(6) E conveniente clarificar que as disposi¢des de direito da Unido enumeradas no anexo 2 do
Protocolo deverao aplicar-se aos medicamentos para uso humano destinados a serem
introduzidos no mercado da Irlanda do Norte, a menos que o presente regulamento preveja
regras especificas. Sempre que sejam aplicaveis regras especificas do presente
regulamento, e em caso de incoeréncia entre tais regras especificas do presente
regulamento e as disposi¢des de direito da Unido enumeradas no anexo 2 do Protocolo,

deverdo prevalecer essas regras especificas do presente regulamento.

(7) Além disso, ¢ importante garantir que a aplicacao das regras especificas previstas no
presente regulamento ndo acarreta um risco acrescido para a saide publica no mercado

interno.
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®)

As regras especificas deverdo incluir uma proibi¢ado de exibi¢ao dos dispositivos de
seguranca referidos na Diretiva 2001/83/CE na embalagem exterior ou, caso ndo exista
embalagem exterior, no acondicionamento primario dos medicamentos para uso humano
destinados a serem introduzidos no mercado da Irlanda do Norte, € uma proibicao de
introdugao no mercado da Irlanda do Norte de medicamentos novos e inovadores aos quais
tenha sido concedida uma autorizag¢ao de introdu¢ao no mercado em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 726/2004. Além disso, as regras especificas deverao incluir
determinados requisitos de rotulagem para os medicamentos para uso humano destinados a
serem introduzidos no mercado da Irlanda do Norte. Consequentemente, o Regulamento
Delegado (UE) 2016/161 da Comissdo! ndo devera aplicar-se aos medicamentos para uso

humano destinados a serem introduzidos no mercado da Irlanda do Norte.

Regulamento Delegado (UE) 2016/161 da Comissao, de 2 de outubro de 2015, que
complementa a Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, estabelecendo
regras pormenorizadas para os dispositivos de seguranga que figuram nas embalagens dos
medicamentos para uso humano (JO L 32 de 9.2.2016, p. 1).
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©)

(10)

No que diz respeito aos medicamentos novos e inovadores, as autoridades competentes do
Reino Unido deverdo poder autorizar a introdugao de tais medicamentos no mercado da
Irlanda do Norte desde que se encontrem preenchidas determinadas condigdes,
nomeadamente que a autorizacgao seja concedida em conformidade com o direito do Reino
Unido e que os medicamentos sejam introduzidos no mercado da Irlanda do Norte nos
termos da autorizagdo concedida pelas autoridades competentes do Reino Unido, que esses
medicamentos cumpram determinados requisitos de rotulagem e que o Reino Unido tenha

prestado garantias por escrito a Comissao.

Além disso, deverao ser previstas salvaguardas adequadas para a Unido, a fim de garantir
que a aplicacdo das regras especificas ndo aumenta os riscos para a saude publica no
mercado interno. Tais salvaguardas deverdo incluir a monitorizacao continua, por parte da
autoridade competente do Reino Unido, da introdu¢do no mercado da Irlanda do Norte de
medicamentos para uso humano sujeitos a regras especificas estabelecidas no presente
regulamento, bem como a proibicao total de circulagio ou introdu¢do no mercado de um
Estado-Membro de medicamentos sujeitos as regras especificas previstas no presente

regulamento.
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(1)

(12)

O poder de adotar atos nos termos do artigo 290.° do Tratado sobre o Funcionamento da
Unido Europeia devera ser delegado na Comissao no que diz respeito a suspensao da
aplicacdo de algumas ou de todas as regras especificas previstas no presente regulamento,
caso existam provas de que o Reino Unido nao esta a tomar medidas adequadas para
combater infragcdes graves ou repetidas a tais regras especificas. Nesse caso, ha que prever
um mecanismo formal de informagao e consulta que determine prazos claros para a acao
da Comissdo. E particularmente importante que a Comissdo proceda as consultas
adequadas durante os trabalhos preparatorios, inclusive ao nivel de peritos, e que essas
consultas sejam conduzidas de acordo com os principios previstos no Acordo
Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre legislar melhor!. Em particular, a fim de
assegurar a igualdade de participag@o na preparagdo dos atos delegados, o Parlamento
Europeu e o Conselho recebem todos os documentos a0 mesmo tempo que os peritos dos
Estados-Membros, € os respetivos peritos tém sistematicamente acesso as reunides dos

grupos de peritos da Comissao que tratem da preparagao dos atos delegados.

Caso sejam suspensas as regras especificas para a introdugdo dos medicamentos para uso
humano no mercado da Irlanda do Norte, as disposi¢des pertinentes de direito da Unido
enumeradas no anexo 2 do Protocolo deverdo ser novamente aplicaveis a esses

medicamentos.

1

JO L 123 de 12.5.2016, p. 1.
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(13) A fim de assegurar uma reacao rapida e eficaz a qualquer risco acrescido para a satde
publica, o presente regulamento devera prever a possibilidade de a Comissdo adotar atos

delegados em conformidade com um procedimento de urgéncia.

(14) Atendendo a que os objetivos do presente regulamento nao podem ser suficientemente
alcangados pelos Estados-Membros, mas podem, devido a dimensdo ou aos efeitos da
acdo, ser mais bem alcancados ao nivel da Unido, a Unido pode tomar medidas, em
conformidade com o principio da subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado da
Unido Europeia. Em conformidade com o principio da proporcionalidade consagrado no
mesmo artigo, o presente regulamento ndo excede o necessario para alcancar esses

objetivos.

(15) E conveniente prever um periodo transitério para a aplicacdo das regras especificas
estabelecidas no presente regulamento aos medicamentos para uso humano que ja se

encontram no mercado da Irlanda do Norte.

(16) Em consequéncia da adog¢do do presente regulamento, a Diretiva 2001/83/CE devera ser

alterada em conformidade,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:
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Artigo 1.°

Objeto e ambito de aplicagdo

1. O presente regulamento prevé regras especificas relativas aos medicamentos para uso
humano destinados a serem introduzidos no mercado da Irlanda do Norte em conformidade

com o artigo 6.° da Diretiva 2001/83/CE.

2. O presente regulamento prevé também regras relativas a suspensao da aplicagdo das regras

especificas nele estabelecidas.

3. As disposicdes de direito da Unido enumeradas no anexo 2 do Protocolo relativo a
Irlanda/Irlanda do Norte («Protocolo») sdo aplicaveis a introdu¢do no mercado da Irlanda
do Norte dos medicamentos a que se refere o n.° 1 do presente artigo, a menos que o

presente regulamento preveja regras especificas.

Artigo 2.°
Defini¢coes

Para efeitos do presente regulamento, sdo aplicaveis as definigdes estabelecidas no artigo 2.° do
Regulamento (CE) n.° 726/2004, incluindo as defini¢des constantes do artigo 1.° da Diretiva
2001/83/CE.
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Artigo 3.°

Regras especificas para os medicamentos a que se refere o artigo 1.°, n.° 1

As autoridades competentes do Reino Unido podem, no que diz respeito a Irlanda do
Norte, autorizar que os medicamentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, do presente
regulamento sejam importados para a Irlanda do Norte a partir de outras partes do Reino
Unido por titulares de uma autorizacao de distribui¢do por grosso que ndo disponham da
devida autorizagdo de fabrico, desde que se encontrem preenchidas as condigdes previstas

no artigo 40.°, n.° 1-A, primeiro paragrafo, alineas a) a d), da Diretiva 2001/83/CE.

Os dispositivos de seguranca referidos no artigo 54.°, alinea o), da Diretiva 2001/83/CE
ndo podem figurar na embalagem externa nem, na auséncia de embalagem externa, no
acondicionamento primario dos medicamentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, do presente

regulamento.

Nos casos em que um medicamento referido no artigo 1.°, n.° 1, do presente regulamento
ostente os dispositivos de seguranga referidos no artigo 54.°, alinea o), da Diretiva

2001/83/CE, esses dispositivos devem ser totalmente removidos ou cobertos.

A pessoa qualificada referida no artigo 48.° da Diretiva 2001/83/CE deve, no caso dos
medicamentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, do presente regulamento, assegurar-se de que
os dispositivos de seguranga referidos no artigo 54.°, alinea o), dessa diretiva nao foram

apostos na embalagem do medicamento.
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5. Os titulares de autorizagdes de distribui¢do por grosso ndo sao obrigados a:

a)  Verificar os medicamentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, do presente regulamento, em
conformidade com o artigo 80.°, primeiro paragrafo, alinea c-A), da Diretiva

2001/83/CE;

b)  Conservar documentacdo, no que diz respeito a informacao referida no artigo 80.°,

primeiro paragrafo, alinea e), da Diretiva 2001/83/CE.

6. Em relacdo a todos os abastecimentos de medicamentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, do
presente regulamento a uma pessoa autorizada ou habilitada a fornecer medicamentos ao
publico, tal como referido no artigo 82.° da Diretiva 2001/83/CE, relativamente ao Reino
Unido no que diz respeito a Irlanda do Norte, o grossista autorizado nao ¢ obrigado a juntar
um documento que inclua o nimero do lote de fabrico do medicamento em conformidade

com o artigo 82.°, primeiro paragrafo, Gltimo travessao, da referida diretiva.

Artigo 4.°
Regras especificas para os medicamentos a que se refere o artigo 1.°, n.° 1, do presente

regulamento pertencentes as categorias referidas no artigo 3.°, n.* 1 e 2, do Regulamento (CE)

n.° 726/2004

1. Um medicamento referido no artigo 1.°, n.° 1, do presente regulamento pertencente as
categorias referidas no artigo 3.°, n.”* 1 e 2, do Regulamento (CE) n.° 726/2004, ao qual
tenha sido concedida uma autorizacao de introdu¢ao no mercado em conformidade com o
artigo 10.° do mesmo regulamento, ndo pode ser introduzido no mercado da Irlanda do

Norte.
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2. Sem prejuizo do disposto no n.° 1 do presente artigo, um medicamento referido no

artigo 1.°, n.° 1, do presente regulamento pertencente as categorias referidas no artigo 3.°,

n.” 1 e 2, do Regulamento (CE) n.° 726/2004 pode ser introduzido no mercado da Irlanda

do Norte desde que se encontrem preenchidas todas as seguintes condigdes:

a)  As autoridades competentes do Reino Unido autorizaram a introducao do
medicamento no mercado em conformidade com o direito do Reino Unido € nos

termos da autorizacao concedida pelas mesmas;

b) O medicamento em questdo esta rotulado em conformidade com o artigo 5.° do

presente regulamento;

c) O Reino Unido presta garantias por escrito a Comissdo, em conformidade com o

artigo 8.° do presente regulamento.
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Artigo 5.°

Regras especificas relativas a rotulagem para os medicamentos a que se refere o artigo 1.°, n.° 1

Os medicamentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, devem ostentar um rétulo individual que preencha os

seguintes requisitos:

a) Estar afixado na embalagem do medicamento num local evidente, de modo a ser
facilmente visivel, claramente legivel e indelével; nenhuma outra indica¢dao ou imagem,
nem qualquer outro elemento interferente, pode esconder, dissimular, interromper ou

desviar a aten¢ao dessa informacao;
b) Incluir a expressao «UK only».
Artigo 6.°
Monitorizagdo dos medicamentos a que se refere o artigo 1.°, n.” 1

A autoridade competente do Reino Unido deve monitorizar continuamente a introdu¢do no mercado
da Irlanda do Norte dos medicamentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, e a aplicagdo efetiva das regras

especificas estabelecidas nos artigos 3.°,4.°e¢ 5.°.
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Artigo 7.°
Proibicdo de circulacdo ou de introdugdo no mercado de um Estado-Membro dos medicamentos a

que se refere o artigo 1.°, n.° 1

1. Os medicamentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, ndo podem circular da Irlanda do Norte

para um Estado-Membro nem ser introduzidos no mercado de um Estado-Membro.

2. Os Estados-Membros devem aplicar sang¢des efetivas, proporcionadas e dissuasivas em

caso de incumprimento das regras especificas estabelecidas no presente regulamento.

Artigo 8.°

Garantias prestadas por escrito pelo Reino Unido a Comissdo

O Reino Unido deve prestar a Comissao garantias por escrito de que a introdug¢do no mercado dos
medicamentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, ndo aumenta o risco para a satde publica no mercado
interno e de que tais medicamentos nao serao transferidos para um Estado-Membro, incluindo

garantias de que:
a) Os operadores econdmicos cumprem os requisitos de rotulagem previstos no artigo 5.°%

b) A monitorizagdo efetiva, o controlo da aplicacdo e controlos eficazes das regras especificas
previstas nos artigos 3.°, 4.° e 5.° estdo a ser aplicados, concretizando-se, nomeadamente,

através de inspecgoes e auditorias.
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Artigo 9.°

Suspensdo das regras especificas estabelecidas nos artigos 3.°, 4.°¢e 5.°

A Comissao deve monitorizar continuamente a aplicacdo, por parte do Reino Unido, das

regras especificas referidas nos artigos 3.°,4.° e 5.°.

Caso existam provas de que o Reino Unido ndo toma as medidas adequadas para dar
resposta a infragdes graves ou repetidas as regras especificas estabelecidas nos artigos 3.°,

4.° e 5.°, a Comissao informa o Reino Unido por meio de notificagdo escrita.

Durante um periodo de trés meses a contar da data da notificagdo escrita referida no
primeiro paragrafo, a Comissao enceta consultas com o Reino Unido com vista a corrigir a
situacdo que deu origem a referida notificacdo escrita. Em casos justificados, a Comissao

pode prorrogar esse prazo por mais trés meses.

Se a situag@o que deu origem a notificacdo escrita referida no n.° 2, primeiro paragrafo, do
presente artigo nao for corrigida no prazo referido no n.° 2, segundo paragrafo, do presente
artigo, a Comissao fica habilitada a adotar um ato delegado, nos termos dos artigos 10.° e
11.°, que complete o presente regulamento especificando as regras especificas, de entre as
referidas no n.° 1 do presente artigo, cuja aplica¢do deva ser temporaria ou

permanentemente suspensa.
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4. Caso um ato delegado tenha sido adotado nos termos do n.° 3 do presente artigo, as regras
especificas dos artigos 3.°, 4.° ¢ 5.° tal como especificadas nesse ato delegado deixam de

ser aplicaveis no primeiro dia do més seguinte a entrada em vigor desse ato delegado.

5. Caso a situacao que deu origem a adogao do ato delegado nos termos do n.° 3 do presente
artigo tenha sido corrigida, a Comissao adota um ato delegado, nos termos dos artigos 10.°
e 11.°, que complete o presente regulamento especificando essas regras especificas

suspensas dos artigos 3.°, 4.° ¢ 5.° que sdo novamente aplicaveis.

6. Caso um ato delegado tenha sido adotado nos termos do n.° 5 do presente artigo, as regras
especificas dos artigos 3.°, 4.° ¢ 5.° tal como especificadas nesse ato delegado sao

novamente aplicaveis a partir do primeiro dia do més seguinte a entrada em vigor desse ato

delegado.
Artigo 10.°
Exercicio da delegagdo
1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissao nas condigdes previstas no

presente artigo.

PE-CONS 20/2/23 REV 2 16
PT



O poder de adotar atos delegados referido no artigo 9.° ¢ conferido & Comissao por um
prazo de cinco anos a contar da data de aplicacdo referida no artigo 14.°. A Comissao
elabora um relatodrio relativo a delegagao de poderes pelo menos nove meses antes do final
do prazo de cinco anos. A delegacao de poderes ¢ tacitamente prorrogada por periodos de
igual duragdo, salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo menos

trés meses antes do final de cada prazo.

A delegacao de poderes referida no artigo 9.° pode ser revogada a qualquer momento pelo

Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogagao pde termo a delegacao dos
poderes nela especificados. A decisdo de revogacao produz efeitos a partir do dia seguinte

ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma data posterior nela

especificada. A decisdo de revogacdo ndo afeta os atos delegados ja em vigor.

Antes de adotar um ato delegado, a Comissao consulta os peritos designados por cada
Estado-Membro de acordo com os principios previstos no Acordo Interinstitucional, de 13

de abril de 2016, sobre legislar melhor.

Assim que adotar um ato delegado, a Comissao notifica-o simultaneamente ao Parlamento

Europeu e ao Conselho.
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Os atos delegados adotados nos termos do artigo 9.° s6 entram em vigor se ndo tiverem
sido formuladas objecdes pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo de dois
meses a contar da notificacao do ato ao Parlamento Europeu e ao Conselho, ou se, antes do
termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho tiverem informado a Comissao de
que ndo tém objecdes a formular. O referido prazo € prorrogavel por dois meses por

iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.

Artigo 11.°

Procedimento de urgéncia

Os atos delegados adotados nos termos do presente artigo entram em vigor sem demora ¢
sdo aplicaveis desde que nao tenha sido formulada qualquer obje¢ao nos termos do n.° 2.
Na notificacdo de um ato delegado ao Parlamento Europeu e ao Conselho devem expor-se

os motivos que justificam o recurso ao procedimento de urgéncia.

O Parlamento Europeu ou o Conselho podem formular obje¢des a um ato delegado de
acordo com o procedimento a que se refere o artigo 10.°, n.° 6. Nesse caso, a Comissao
revoga imediatamente o ato apds a notificacdo da decisdo pela qual o Parlamento Europeu

ou o Conselho tiverem formulado objecdes.
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Artigo 12.°

Disposicoes transitorias relativas aos requisitos em matéria de salvaguardas

Os medicamentos que tenham sido legalmente introduzidos no mercado da Irlanda do Norte antes
da data de aplicacdo a que se refere o artigo 14.° € que nao tenham sido reembalados ou rotulados

novamente apos essa data, podem ser novamente disponibilizados no mercado da Irlanda do Norte
até a sua data de expiragdo sem que tenham de cumprir as regras especificas estabelecidas nos

artigos 3.°,4.°e 5.°.

Artigo 13.°
Alteracdo da Diretiva 2001/83/CE

O artigo 5.°-A da Diretiva 2001/83/CE ¢ suprimido com efeitos a partir da data de aplicagdo referida

no artigo 14.° do presente regulamento.

Artigo 14.°

Entrada em vigor e aplicagdo

O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da

Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de 1 de janeiro de 2025, desde que o Reino Unido tenha
prestado as garantias por escrito referidas no artigo 8.° e que a Comissao tenha publicado, antes

dessa data, o aviso a que se refere o quinto paragrafo do presente artigo.
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Caso essas garantias por escrito sejam prestadas antes de 1 de janeiro de 2025 ou ap6s essa data, o
presente regulamento ¢ aplicavel a partir do primeiro dia do més seguinte aquele em que o Reino

Unido prestar essas garantias por escrito.

No prazo de um més apds a rececdo dessas garantias por escrito, a Comissao apresenta um relatorio

ao Parlamento Europeu e ao Conselho com a sua avaliagdo dessas garantias por escrito.

A Comissao publica um aviso no Jornal Oficial da Unido Europeia indicando a data a partir da

qual o presente regulamento ¢ aplicavel.

O presente regulamento € obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em todos

os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
A Presidente O Presidente/ A Presidente
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